HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Orientacdes para a obtencédo do Consentimento Inforato para adultos e pais/responsaveis de
criancas/adolescentes participantes de pesquisa&@ a redacdo do TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

I. Informacdes iniciais aos pesquisador&sigere-se fortemente ao pesquisador/a a leituraipida
Resolugcdo CNS/MS°M66/2 e da Resolugdo CNS/MSHI0/16 para quando tratar-se de pesquisas que
utilizam metodologias proprias das Ciéncias Humaa&ociais

a) O consentimento livre e esclarecido € a anué@uwaparticipante da pesquisa e/ou seu
representante legal. Ele ndo deve conter fraudes @nclusive os de portugués) ou simulacdes e
deve ser livre de relacbes de dependéncia, sulagdbrou intimidacao.

b) Com a obtenc&o do consentimento livre e escliwewia pesquisador/a demonstra seu respeito
pela dignidade dos individuos participantes dauieaq

c) Inicialmente o/a pesquisador/a deve buscar o mtoama condicdo e o local mais adequado para
gue o convite para participar e 0s esclarecimesgjasn feitos, respeitando as peculiaridades
individuais e sua privacidade.

d) Conceder tempo adequado para o/a convidado/a peftétir sobre sua participagdo ou nao e
consultar outros familiares se necessario.

e) O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido )30 documento pelo qual é explicitado o
consentimento livre e esclarecido do participarde seu representante legal. Ele deve ser obtido
apos esclarecimento completo e pormenorizado sobatureza da pesquisa, a justificativa para
sua realizacao, seus objetivos, métodos, benefiogasstos, potenciais riscos, possiveis
incOmodos que possa acarretar e os direitos as&kypua0Ss seus participantes.

f) Este documento deve ser redigido de forma claeessivel e que seja compreendido pelo/a
participante. Deve-se evitar termos técnicos, litsmmao a cultura, o grau de compreensao e a
condicéo socioecondmica do individuo. Deve ser i3 elacidativo possivel sem ser demasiado
longo (item 11.23 da Res.466/12 do CNS).

g) Conforme orientacdo da Comisséo Nacional de Etic@esquisa (Conep/MS), ndo deve conter
timbre ou qualquer logomarca institucional, deveagpgesentado em duas vias (uma a ser entregue
ao participante ou seu responsavel e outra qué faan o pesquisador) e, se em diversas paginas,
todas devem ser sequencialmente numeradas, rudsieaal Ultima assinada pelo participante e
pelo pesquisador.

h) O TCLE deve ser elaborado em duas vias, rubricadas eas tmisuas paginas e assinadas, ao seu
término, pelo convidado a participar da pesquisgyar seu representante legal, assim como pelo
pesquisador responsavel, ou pela (s) pessoa (8)gdelegada (s), devendo as paginas de
assinaturas estar na mesma folha.
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1) No caso da pesquisa ser realizada er criancasadflascentes € necessaria a

elaboracao HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO do Termo de
COMITE DE ETICA EM PESQUISA Assentimento
Livre e Esclarecido — em

linguagem compativel com a compreensao do/a gaatitd menor. Vide Orientacdes para
Obtencao do TALHKlisponivel no site do HIJG.

[I. O TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO a ser entregue ao CEP-HIJG
deve, OBRIGATORIAMENTE, conter dentre o que preconia a Resolucdo CNS/MS N
466/12:

Titulo do Trabalho e Pesquisador/a Responsavel
Para que a pesquisa esta sendo feita (se é paradigs@rtacao, tese, etc).

N

3. No caso de pesquisas com criancas e adolescestgiate recomendacao:

Senhores Pais:
Por Favor, leiam atentamente as instru¢des abaitesde decidir com seu (sua) filho
(a) se ele (a) deseja participar do estudo e serth8r (a) concorda com que ele (a)
participe do presente estudo. Se possivel, disssga assunto com seu (sua) filho (a)
para que seja uma decisdo em conjunto.

4. Ajustificativa: por que motivo a pesquisa estadeeproposta e seus objetivos.

5. Os procedimentos que serdo utilizados na pesquisap detalhamento dos métodos a serem

utilizados, se havera coleta de dados de prontwznieta de sangue ou outros exames, numero de

retornos ao centro de pesquisa que estao prewestosnformar a possibilidade de inclusdo em
grupo controle ou experimental, quando aplicavel.

6. Se estiver prevista a utilizacdo de imagens, owpsador deve incluir a permissao para uso de
imagem, deixando claro quais os cuidados que eré@ekcao a ndo identificacdo dos sujeitos.

Exemplo: Esta pesquisa ira utilizar fotos e imageéasesao, antes, durante a cirurgia e
depois dela. Eu, ....nome do pesquisador.... me@mneto a que, em nenhum momento

apareca a imagem de forma que a crianca (participato estudo) possa ser
identificada. Estas imagens serdo utilizadas sompata esta pesquisa e serdo

guardadas em local seguro, sob a responsabilidadeesquisador, durante cinco anos

e somente as pessoas envolvidas diretamente cesgaipa terdo acesso a elas.

7. Explicitacdo dos possiveis desconfortos e riscosrdentes da participagdo na pesquisa, além dos

beneficios esperados dessa participacdo e apredemtas providéncias e cautelas a serem
empregadas para evitar e/ou reduzir efeitos e ¢oasgiadversas que possam causar dano,
considerando caracteristicas e contexto do paatitgpda pesquisQuando os riscos forem
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minimos, relacionados a quebra de sigilo: deixar claro que estes riscos serdo

. HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO minimi;ados por
meio da COMITE DE ETICA EM PESQUISA anonimizagdo dos
dados do participante no

instrumento de coleta de dados.

8. Esclarecimento sobre a forma de acompanhamentistéaxia a que terdo direito os participantes
da pesquisa em caso de danos e, os beneficioglimis/e/ou sociais, € acompanhamentos
posteriores ao encerramento e/ ou a interrupc@@siguisa, se pertinentes.

9. Explicitacdo da garantia de ressarcimento e com@msmbertas as despesas tidas pelos
participantes da pesquisa e dela decorrentesgardatia de indenizacédo diante de eventuais
danos decorrentes da pesquisa.

10. Garantia de plena liberdade ao participante dayies, de recusar-se a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, Sealiza£ao alguma.

11. Garantia de manutencao do sigilo e da privacidagdepdrticipantes da pesquisa durante todas as
fases da pesquisa.

12. Garantia de que os dados coletados seréo utilizzoente para esta pesquisa. Caso haja a
previsdo de armazenamento de material biologiccahonou uso de material armazenado
(constituicdo de Biobancos ou Biorrepositorios)aie\ser previstos os requisitos que constam da
Resolucédo 441 de 12 de maio de 2011 do CNS. Digplogrn:
http://conselho.saude.qgov.br/resolucoes/2011/Rdspd#

13.Casos envolvendo pesquisas em areas especiaii¢gepépulacdes indigenas, novos farmacos e
procedimentos, com cooperacgao estrangeira, e paegsm ter itens especificos no TCLE
conforme Resolucdo 466/2012 do CNS. Disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2012/Ré&spdb

14.Garantia de que o participante da pesquisa recebsédia do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido. leve ser apresentado em duas vias e,(uma a segwao participante de
pesquisa/seu representante | € outra que ficara com o pesquisador) se em divp&gisas,
todas devem ser rubricadas e a ultima ass.nada

15. Telefone para contato com pesquisadores em caghs/aas ou desconfortos relacionados a
pesquisa.

16.Breve descri¢éo do que é um Comité de Etica emuiBesEnvolvendo Seres Humanos e telefone
do CEP-HIJG (48) 3664-328 em caso de problemassatiofrentados no decorrer da pesquisa.

Sugestao:
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Um Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) é

HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO composto por um
COMITE DE ETICA EM PESQUISA grupo de pessoas
que estdo

trabalhando para garantir que seus direitos como participante de pesquisa sejam
respeitados. Ele tem a obriga¢do de avaliar se a pesquisa foi planejada e se esta sendo
executada de forma ética. Se vocé achar que a pesquisa ndo estd sendo realizada da
forma como vocé imaginou ou que esta sendo prejudicado de alguma forma, vocé pode
entrar em contato com o CEP do Hospital Infantil Joana de Gusmdo pelo telefone 48 —
3664-3286 ou pelo email: cephijg@saude.sc.gov.br . O CEP-HIJG esta localizado no
Hospital Infantil Joana de Gusmdo, situado a Rua Rui Barbosa n° 152, Bairro
Agronomica- Florianopolis-SC. Vocé pode inclusive fazer a reclamagdo sem se
identificar, se preferir.

Assinatura do/a participante de pesquisa maiodalge:
Assinatura do/a pesquisador/a ou orientador/a:

[ll. Consta da Carta Circulaf b1-SEI/2017-CONEP/SECNS/MS: "Considerando querdose

TCLE incluem, na parte final, uma sintese dos poj#@presentados, para a confirmagéo do
participante de pesquisa, além da sua assinatlizgesquisador responsavel, esta Comissao orienta
que:

"a) Reafirmando o expresso na Resolucdo CNS néld@®12 e nas demais normativas éticas, no
que tange ao TCLE, entende-se que a assinaturadicipante de pesquisa, por si sO, basta para
consagrar seu consentimento para ser incluido hodes

b) No caso de TCLE que tenha um conteldo de sfrssmo ao final, este deve ser redigido com o
ponto de vista do pesquisador, e ndo na forma dadegcdo do participante da pesquisa. Assim, é
aceitavel que o

trecho final tenha frases como “Vocé pode sair studo quando quiser, sem qualquer prejuizo a
vOocé€”, ou “Vamos realizar quatro coletas de sanguweperiodo do estudo”, deixando claro que se
trata de uma sintese para o participante que estdd o documento, antes que ele aponha sua
assinatura;

c) Caso o pesquisador queira inserir uma fraselfdeclarativa do participante de pesquisa,

como citado no Manual de Pendéncias (item 1.c “Gdat € aceitavel que a parte final do TCLE, em
que estdo os campos de assinatura e na qual gaatite manifesta o seu desejo, esteja escrita como
declaracéo.”), esta deve ter redagao simples, cim®concordo em participar da pesquisa” ou
“declaro que concordo em participar da pesquisaédRalta-se que ndo devem ser introduzidas
novas informacdes ou informagdes contraditériasaateddo do restante do termo”.
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IV. Particularidades do Consentimento Informado para pesquisas que utilizam

metodologias HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO proprias das
Ciéncias COMITE DE ETICA EM PESQUISA Humanas e
Sociais (Resolucio

CNS/MS N* 510/16):

A Resolugédo CNS/MS N510/16 prevé diferentes momentos para a obteng&ortsentimento do
participante de pesquisa:

[111. O processo de Consentimento Livre e Esclaici

" O processo de consentimento e do assentimemntoeligsclarecido envolve o estabelecimento de
relacdo de confianca entre pesquisador e participaoontinuamente aberto ao dialogo e ao
guestionamento,podendo ser obtido ou registradoj@aguer das fases de execucéo da pesquisa,
bem como retirado a qualguer momento, sem qualogguizo ao participante.

O processo de comunicagédo do consentimento e éatasento livre e esclarecido pode ser
realizado por meio de sua expressao oral, esdiitgua de sinais ou de outras formas que se
mostrem adequadas, devendo ser consideradas astedsdicas individuais, sociais, econémicas e
culturais da pessoa ou grupo de pessoas particgdatpesquisa e as abordagens metodoldgicas
aplicadas.

[11.2 O Registro do Consentimento Livre e Escladeci

" O Registro do Consentimento e do Assentimento@amprlo qual é explicitado o consentimento
livre e esclarecido do participante ou de seu resadee llegal, sob a forma escrita, sonora,
imagética,ou em outras formas que atendam as canigtitas da pesquisa e dos participantes,
devendo conter informacdes em linguagem claraf@dkentendimento para o suficiente
esclarecimento sobre a pesquisa”.

"O pesquisador devera justificar o meio de registais adequado, considerando, para isso, o grau de
risco envolvido, as caracteristicas do procesguedguisa e do participante”.

Art. 17. O Registro de Consentimento Livre e Bsd@lo, em seus diferentes formatos, devera conter
esclarecimentos suficientes sobre a pesquisajmaciu

| - a justificativa, 0s objetivos e os procedimeangoie serdo utilizados na pesquisa, com informsgiie
métodos a serem utilizados, em linguagem clar&ssael, aos participantes da pesquisa, respeitada
natureza da pesquisa;

Il - a explicitacdo dos possiveis danos decorregagsarticipacdo na pesquisa,além da apresentagéo d
providéncias e cautelas a serem empregadas ptaia®tuacdes que possam causar dano, considerando
as caracteristicas do participante da pesquisa;

lIl - a garantia de plena liberdade do participatagesquisa para decidir sobre sua participacéienao
retirar seu consentimento, em qualquer fase dauE@sgsem prejuizo algum;

CEP- HIJG - Rua Rui Barbosa, 152
Bairro Agronémica, Florianopolis, Santa Catarirkeone: (48) 3664-3286
Registro aprovado no CONEP, conforme Carta Ciraifld68 CONEP/CNS/MS de 07 de margo de 2005 e Ult@navagdo
em 30 de julho de 2024.0Oficio n° 535/2024/CONEP/SEDGIP/SE/MS.
e-mail: cephijg@saude.sc.gov.br




HOSPITAL INFANTIL JOANA DE GUSMAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

IV - a garantia de manutencao do sigilo e da priagte dos participantes da pesquisa seja pessoa ou
grupo de pessoas, durante todas as fases da pesyuisto quando houver sua manifestacéo expditita
sentido contrario, mesmo apés o término da pesquisa

V - informacéo sobre a forma de acompanhamentassiaténcia a que terdo direito os participantes da
pesquisa, inclusive considerando beneficios, quandweer;

VI - garantia aos participantes do acesso aostaelmd da pesquisa,

VII - explicitacdo da garantia ao participante dgsarcimento e a descricdo das formas de cobddsra
despesas realizadas pelo participante decorreatessdjuisa, quando houver;

VIII - a informacé&o do endereco, e-mail e contatefbnico, dos responsaveis pela pesquisa;

IX - breve explicacdo sobre o que € o CEP, bem cemdereco, e-mail e contato telefénico do CEP local
e, quando for o caso, da CONEP; e

X - a informacao de que o participante tera acaesegistro do consentimento sempre que solicitado.

Nos casos em que 0 consentimento ou o assentithaete esclarecido for registrado po rescrito, uma
via, assinada pelo participante e pelo pesquisasponsavel, deve ser entregue ao participante.

Se houver participacdo de criangas e/ou adolescratpesquisa, 0 processo de consentimento e seu
registro considerar também o seu assentimento. d@lassentimento do participante da pesquisa devera
constar do registro do consentimento.
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